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1.§
1.1.

ALTALANOS RENDELKEZESEK

A BIZOTTSAG JOGALLASA

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapids Bizottsaga (tovabbiakban: GYTB) 41/2007 (IX. 19)
EiM rendeletének 35 §-ban foglaltak, valamint a Semmelweis Egyetem 50/2015 (V.28.)
(Semmelweis Egyetem fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gydgyszerellatasrol szold szabalyzatanak
modositdsa) hatérozata szerint miikodik.

2.§

g)

3.8
a)
b)
©)

d)

A BIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

A GYTB elnokét €s tagjait a Semmelweis Egyetem Szendtusa jeloli ki. A GYTB-ben az
elndk mellett tarselnok is meghatérozéasra keriil, aki az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet igazgatoja. A GYTB tagjai kdzott valamennyi kiemelt betegellatasi teriilete
vezetd klinikusainak, és a betegellatdshoz kapcsolddd szakmai teriiletek vezetdinek
képviselete sziikséges. A GYTB titkdra a 41/2007 EiM rendelet 35§ (3) értelmében a
Klinikai Kézpont f6gyogyszerésze. A GYTB tagjai kozott kérhazi és klinikai gyogyszerészi
statuszban 1€v6 gyogyszerész részvétele is sziikséges. A GYTB-ben a Klinikai K6zpont, az
apolasi igazgatésdg, korhazhigiénés teriilet, orvosszakmai vezetés, valamint a gazdasagi
tertilet képviseletét is biztositani sziikséges.

Az a) pontban szerepld tagom szavazati joggal rendelkeznek és a Semmelweis Egyetem
alkalmazasaban kell, hogy 4lljanak.

A Bizottsagi lléseken tandcskozasi joggal részt vehetnek az egyes klinikak
gyogyszerfelelései, valamint a korhdzi-klinikai gyogyszerészek és rezidensek.

A c) pontban résztvevéknek a Semmelweis Egyetem alkalmazasaban kell 4llniuk (ez aldl a
rezidensek képeznek kivételt).

A GYTB tagoknak az {ilésen val6 részvétel kotelez6. A tagsdghoz kapcsolédd szavazati jog
nem ruhdzhaté 4t. Az iilést az elndk, tarselndk hidnyzasuk esetén a titkar vezeti. Az iilésre
irasbeli el6terjesztést barmely tag tehet, melyet az iilés elétt 5 nappal sziikséges megkiildenie
a GYTB titkarnak. Siirgds esetben az iilésen is napirendre vehetdek az el6zetesen kikiildott
napirenden nem szerepld pontok.

A GYTB rendes tagok szavazati joggal birnak.

A GYTB specidlis albizottsdgokat hozhat 1étre, melyek az egyes szakmai teriileteket érint6
orvos-gyogyszerész szakmai kérdéseket vitatjak meg és referljak a GYTB-nek.

A BIZOTTSAG ELNOKENEK JOGALLASA

A GYTB iiléseit az elnok felkérésére a titkar hivja ssze.

A GYTB iilésrél a GYTB honlapjan elérhetd jegyzokonyv késziil.

A jegyzOkonyv tartalmazza a hatdrozati pontokat, és feladatokat, mely a hatarids és felelbs
megjeldlést is magaban foglal. Ennek teljesiilését minden GYTB iilésen a titkér referalja.

A GYTB elnok akadalyoztatisa esetén az iilést a tarselnok, akadalyoztatasa esetén a titkar vezeti.

Az ligyrend kotelez6 tartalmi elemei, az SZMSZ 25. § (14) bekezdése alapjan:

a) A GYTB {ilését legaldbb negyedévente sziikséges sszehivni. Sziikséges esetben ennél
gyakoribb {ilésezés is lehetséges.
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b) A GYTB liilés Osszehivasit az elndk, tarselnok a titkdron keresztiil kezdeményezi. A
GYTB iilésének osszehivasat a tagok is kezdeményezhetik, errdl irasban kell értesiteni a
GYTB elnokot és titkart. Az Osszehivas szitkségességét irasbeli indokléssal kell ellatni,
melyez az elnok biral el.

¢) A GYTB ilései elektronikus meghivéval legalabb az iilés napjat megelézéen 7 nappal
kertilhetnek 6sszehivasra.

d) A napirendre a meghivoban az elndk tesz javaslatot, melyet a GYTB az iilés elején fogad
el.

e) Az iilést a GYTB elndk vezeti, akadélyoztatisa esetén a tarselndk, akaddlyoztatasa esetén
a titkar.

f) Az ulésrél a GYTB titkdr jegyzékonyvet készit, melyet az elndk hitelesit. A
jegyzOkonyveknek az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet honlapjan
elérhet6nek kell lennie.

g) A GYTB hatérozatképes, ha a szavazati joggal birk tobb, mint fele megjelent. A dontések
meghozatala egyszerii tobbséggel torténik. Szavazategyenléség esetén az elndk, vagy az e)
pont szerinti GYTB iilést vezetd szavazata dont.

4. § A BIZOTTSAG MUKODESE

a)
b)
©)

d)
€)

g)

h)

)

5.§

A GYTB miikddésének hatalya a 41/2007 (IX. 19) EiM rendeletének 35 §-ban foglaltak,
valamint a Semmelweis Egyetem 50/2015 (V.28.) Semmelweis Egyetem fekvébeteg-
ellatassal kapcsolatos gydgyszerellatasrol sz616 szabalyzata szerinti feladatok.

A GYTB tagsaggal jar6 jogok és kotelezettségek nem ruhazhatoak 4t.

A GYTB vonatkoz6 napirendjérél amennyiben az sziikséges a GYTB hatérozatot hoz, melyet
a jegyzOkonyvbe foglal.

A hatarozat a feladatszabés mellett tartalmazza a feleldst és hataridét.

Sziikség esetén egyes napirendi pontokrol elektronikus szavazas lehetséges, melyet a GYTB
elndke a titkar javaslatara jovahagy. Ez esetben a szavazésra a rendelkezésre 4116 id6 elétt a
GYTB tagok t6bb mint felének visszajelzése sziikséges. Személyi kérdés nem bocséthaté
elektronikus szavazasra.

Az elektronikus szavazasra vonatkoz6 javaslatot a GYTB titkara késziti el8, valamint
gondoskodik a szavazas lebonyolitasrol, melynek soran hataridé megjelslésével kell az
eléterjesztést a szavazoélappal egyiitt megkiildeni a GYTB tagok részére. A hataridén tal
érkezd szavazatok nem vehet6k figyelembe.

Szavazni ,,igen”, ,,nem” ,tartozkodom”™ és ,,a kérdés iilés nélkiil nem dénthetd el” szavazattal
lehet.

A hatdrozat a Bizottsag valamennyi tagja t6bb mint felének ,,igen” szavazatdval hozhat6 meg.
Az elndk a bizottsag tagjaival egylitt szavaz. Szavazategyenldség esetén az elndk szavazata
dont. ‘

Az elektronikus szavazis alapjan elfogadott dontést hatdrozatba kell foglalni, valamint az
elektronikus szavazas hitelességének megallapitdsa céljabdl jegyzokonyvet kell késziteni.

A rendes, illetve a rendkiviili tilések rendje a 3§-ban szabalyozott.

A BIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE
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a) A Semmelweis Egyetem GYTB szakmai munkéjanak alapja a bizonyitékokon alapuld
betegellatas és gyogyszerterapia (Evidence Based Medicine). A vonatkozd rendelkezések
alapjan a Semmelweis Egyetem GYTB f6bb feladatai:

- az Egyetem gyoOgyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolésa;

- Javaslatok kidolgozasa a hatékony, biztonsagos és gazdasigos gydgyszerterapias elvek
érvényesitésiilése érdekében;

- szakmai és gazdasagi szempontb6l az Egyetem gydgyszerfelhasznaldsanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése és értékelése, valamint javaslattétel az esetleges
hidnyossagok kikiiszobolésére, €s az indokolatlannak mindsitett beszerzések &s
felhasznalasok csokkentésére;

- ahelyes terapids gyakorlatokra vonatkozo6 szabalyok, az (ij gydgyszerterapiés eljarasok
koérhazon beliili bevezetésének és szakszeriségének értékelése;

- az uj gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

- a korhaz gydgyszerellatdssal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak ellendrzése,
az esetleges hidnyossagok esetén javaslattétel annak megsziintetésére;

- a Semmelweis Egyetem gydgyszer-alaplistdjanak elkészitése;

- a gyogyszer tender kifrdsahoz sziikséges gyogyszerlista szakmai értékelése;

- a megfelel6 mindségli, generikus, illetve biohasonlé termékek alkalmazasénak
elémozditésa és folyamatos ellendérzése az Egyetemen;

- azonos ATC 5-8s csoportba tartozé sziikséges analogok szakmai konszenzus alapjan
torténd kivalasztasa, alkalmazasuk ellenérzése;

- Uonnan forgalomba hozott, innovativ gydgyszerek felvételének mérlegelése a
gyogyszer alaplistara;

- elavult gyégyszerek torlése az alaplistarol;

- az alaplistato] eltérd rendelések idészakos szakmai értékelése;

- szakmai profilok szerinti gydgyszerlistdk (formulary system) kialakitisa a terapids
szakmai iranyelveknek megfelelden;

- magisztralis készitmények alkalmazasanak szakmai tdmogatdsa, vonatkozé kérhazi
formuléria orvos-szakmai véleményezése;

- Egyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai tdmogatasa, koordinalasa;

- Egyetem biztonsagos betegszintli gyodgyszerelésére vonatkozé szakmai javaslatok
megfogalmazésa, folyamatok értékelése;

- A GYTB liilésein egyes uj terapids teriiletek, orvosi, gydgyszerészi, koltség-
hatékonysagi értékelése.

b) Az Egyetem Kklinikdinak feladata a tudomanyos és modern szakmai kovetelményeknek
megfelel6 koltség-hatékony terdpia biztositdsa a progressziv betegellatas keretében. A GYTB
kiilonos figyelmet kell forditania az 4j gyogyszerek alkalmazasanak, tovabba az azonos ATC
5-0s csoportba tartozé analégok ésszerti valasztékanak biztositasara. Széleskorti konszenzus
alapjan kizarélag olyan gyogyszerek kivalasztdsa indokolt, melyek bizonyitottan jelentds
klinikai farmakoldgiai, illetve terdpids elényokkel rendelkeznek, valamint a finanszirozasi
lehetéségek figyelembe vételével biztosithatoak a betegellatd gyakorlat szamara.

¢) A b) pontban megfogalmazott célok megvalositasdhoz rendelkezésre 4llé pénziigyi fedezetbdl
abban az esetben optimalizalhaté a gydgyszeres terapidk eredményessége, amennyiben az
Egyetemen alkalmazott gyogyszerekre vonatkozo kdzbeszerzési, generikus és ATC 5 szintre
vonatkozd helyettesitési eljardsokat, valamint a gyogyszerellatdsra vonatkozd egyéb
iranyelveket, ajanldsokat az egyetem dolgozdi kovetkezetesen és fegyelmezetten betartjak.
Ezt a folyamatot a GYTB folyamatosan figyelemmel kiséri.
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d) Az el6zSekben jelzett szabélyozasi elemektdl eltérd gyogyszerigénylés csak meghatérozott
adminisztrativ feltételek betartdsa mellett, részletes szakmai indokldssal torténhet. Az
indoklasokat a GYTB id8szakonként értékeli, sziikség esetén javaslatokat fogalmaz meg. Az
crtékelés kiemelt szakmai célja az egyes szabalyozasi elemek szakmai és tudomanyos
indokoltsdgéanak folyamatos ellendrzése, illetve feldjitésa az ] eredmények alapjan.

e) A GYTB albizottsagokat miikddtet, ezen albizottsagok a nagyobb felhasznalasa
gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontasban, illetve a gydgyszer és betegbiztonsagi
szempontok, valamint az Egyetemi farmakovigilancia rendszer koordinaldsara vonatkozéan
kertilnek kialakitasra. A GYTB albizottsaganak feladatai:

- A szakmai protokolloknak megfelelé gydgyszerellatds biztositdsdnak szakmai
elosegitése.

- Az adott szakmai protokollok tovabbfejlesztéséhez gyogyszerelési tapasztalatok
gylijtése.

- Az adott szakteriilet gydgyszereinek kritikus szakmai értékelése, ezek Egyetemen
torténé hasznalatéra vonatkozd javaslattétel, kiemelt figyelemmel a generikus és
biohasonlé gyégyszerekre és az analég készitményekre. Varhat6 forgalmi valtozasok
figyelembe vétele.

- Gyogyszer €s betegbiztonsagi szempontok, valamint a farmakovigilancia rendszer
mikddtetésére vonatkoz6 gyakorlati ajanlasok megfogalmazasa, érvényesitése.

f) A GYTB kiemelt figyelmet fordit a klinikai gyogyszerészi szolgéltatasok bevezetésére a
Semmelweis Egyetem klinikdin. A folyamatot orvosszakmai tamogatéssal segiti, az elért
eredményeket értékeli.

6.§ A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

6.1 § Valamennyi iilésér6l jegyzOkonyv készil, ami elérheté az Egyetemi Gyobgyszertar
Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet honlapjan.

6.2 § jegyzOkonyv tartalmi elemei:
a) bizottsag megnevezése
b) az iilés napirendje
c) jegyzékonyv készitésének helye, iddpontja
d) ajelenlévé tagok neve, beosztisa
e) az lilésre vonatkozé lényeges megéllapitdsok, nyilatkozatok
) abizottsag elnokének és a jegyzokonyv hitelesitéjének oldalankénti alairasa

6.3 § a bizottsig éves beszdmoldjanak az elkészitése (a bizottsdg elnokének feladata) a Szenatus
részére

ZARORENDELKEZESEK

7. § A Szendtus a Bizottsdg tigyrendjét hatdrozat széma./év  (hé, nap) szdmu szendtusi
hatérozatdval jovahagyta, mely hatarozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatasi Féigazgatdsag
(JIF) alhonlapjan valé kizzétételt koveté napon 1ép hatalyba.

Budapest, 2018. 05. 07.
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